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= (54) Title: USE OF MODIFIED FOODSTUFF INGREDIENTS FOR PREVENTING THE DEVELOPMENT OF A DIABETES 
~ MELLITUS (IDDM) WITH AN EXISTING EPIDEMIOLOGICALLY ESTABLISHED RISK 

(54) Bezeichnung: VERWENDUNG VON MODIFEZIERTEN IJEBENS MTTTELINHALTS STOFFEN ZUR VORBEUGUNG 
DER ENTWICKLUNG EINES DIABETES MELLITUS (IDDM) BEI BESTEHENDEM EPIDEMIOLOGISCH BEGRUNDE- 
TEM RISIKO 

i— ( 

^ (57) Abstract: According to the invention, foodstuff ingredients which are used or can be used for producing foodstuffs, and which 
are of animal, plant microbiological and/or genetically engineered, however non-human, origin. Said foodstuff ingredients are 
\^ modified in such a way that their ability to bind zinc ions or to precipitate is reduced by at least 20 %. These foodstuff ingredients 
If) are used in mammnk and children up to the age of approximately 12 years old in order to reduce the epidemiologically established 
risk of diabetes meELitus type I. 



^ (57) Zusammenfassung: ErfindungsgemaB werden Ixbensmittelinhaltsstoffe, die fur die Herstellung von Lebensmitteln eingesetzt 
werden oder einsetzbar sind, die nerischen, pflanzlichen, mikrobiologischen und/oder gentechnischen, jedoch nicht humanen Ur- 
^ sprungs sind und die derart modifiziert wurden, dafi ihre Fahigkeit, Zinkionen zu binden oder zu fallen, urn mindestens 20 % reduziert 
^ wurde, bei Sauglingen und Kindern bis zu einem Alter von ca. 12 Jahren zur Reduktion des epidemiologisch begrundeten Risikos 
^ von Diabetes mellitus TVp I verwendeL 
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Verwendung von modifizierten Lebensmittelinhaltsstoffen zur 
Vorbeugung der Entwicklung eines Diabetes Mellitus (IDDM) bei 
bestehendem epidemiologisch begrundeten Risiko 



5 BESCHREIBUNG 

Die Erfindung betrifft die Verwendung von Lebensmittelinhaltsstoffen, 
die fur die Herstellung von Lebensmitteln, insbesondere von Sauglings- 
und Kindernahrungen einschlieBlich Nahrungserganzungsmitteln und 
Lebensmittelzusatzstoffen eingesetzt werden oder einsetzbar sind, die 
10 tierischen, pflanzlichen, mikrobiologischen und/oder gentechnischen 
jedoch nicht humanen Ursprungs sind und die auf bestimmte Art und 
Weise modifiziert wurden, zur Reduktion des epidemiologisch begrun- 
deten Risikos von Diabetes mellitus Typ I. 

Fur die Entwicklung und Entstehung von mehreren degenerativen 
15 Erkrankungen sind epidemiologisch begrundete Risiken im Zusammen- 
hang mit Ernahrungsfaktoren, Ernahrungsformen und Diaten bekannt. 
Es wird dabei auch diskutiert, ob die Ernahrung von Sauglingen mit 
muttermilchfremden Lebensmittelprodukten eine Rolle spielt. Die 
ursachlichen Initialreaktionen und die Zusammenhange mit den Folge- 
20 prozessen der Pathogenese solcher oft erst nach langer Zeitspanne 
diagnostizierbaren Erkrankungen sind jedoch meist unbekannt geblieben 
oder wenig geklart worden. Beispiele fur derartige Erkrankungen, fur die 
epidemiologisch begrundete Risiken hinsichtlich Ernahrungsfaktoren, 
Ernahrungsformen und Diaten bekannt sind, sind beispielsweise rheu- 
25 matoide Arthritis, Systemischer Lupus Erythematosus, gastrointestinale 
Erkankungen und viele andere mehr. 

Es ist bekannt, daB der Darm des Menschen in den verschiedenen 
Lebensphasen durch andere strukturelle Merkmale gepragt ist als der 
Darm des Kalbes/Rindes. Zudem ist der Darm des menschlichen Saug- 
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lings funktionell und strukturell verschieden von demjenigen des 
erwachsenen Menschen und unterliegt verschiedenen Entwicklungs-, 
Obergangs- und Reifungsphasen. Im Gegensatz zum Darm des erwach- 
senen Menschen hat der Saugling einen Darm mit noch nicht oder wenig 

5 entwickelter selektiver Semipermeabilitat (sog. "offener" Darm) fiir ver- 
schiedene MolekulgroBen (insbesondere groRe Proteinmolekule) aus 
Lebensmittel. Als naturliches Lebensmittel ist hierbei in erster Linie die 
menschliche Muttermilch zu nennen und nicht etwa "Ersatzprodukte", die 
aus Kuhmilch oder anderen tierischen und pflanzlichen Produkten, ins- 

10 besondere Soja, Weizen usw., hergestellt wurden. 

Daher konnen auch groftere Proteinmolekule (beispielsweise Immunglo- 
buline), wenn auch nur in geringen Mengen, vom Sauglingsdarm in den 
Blutkreislauf noch ubertreten. Dies kann potentielle Risiken bei mutter- 
milchfremden Ernahrungsfaktoren, Ernahrungsformen und Diaten zur 
15 Folge haben und begriinden. 

Der menschliche Fotus kann beispielsweise durch die Plazenta mit den 
miitterlichen Immunoglobolinen versorgt werden, so daft der Mensch bei 
Geburt schon einen weitgehend passiven Immunschutz von der Mutter 
ubernommen hat. Beim Rind ist dies weitgehend nicht der Fall. Vielmehr 

70 ist die reichlich Immunogloboline enthaltende Kuhmilch sehr wichtig fiir 
den Erwerb des postnatalen Immunschutzes. Dementsprechend sind 
auch die Zusammensetzungen von menschlicher Muttermilch und von 
Kuhmilch verschieden. Oben geschilderte Zusammenhange stellen einen 
der Grunde dar, warum nach dem heutigen Erkenntnisstand Muttermilch 

25 als die beste Emahrung fiir Sauglinge angesehen wird. Kunstliche Nah- 
rungen bzw. Babynahrungen einschlieBlich Infant Formulae mussen 
jedoch auf Basis anderer Grundstoffe hergestellt werden, wobei bei- 
spielsweise Kuhmilch und andere tierische und pflanzliche Produkte, 
insbesondere Soja, Weizen usw. verwendet werden. Auch in diesem Fall 

30 versucht man jedoch, die kunstliche Nahrung moglichst derjenigen der 
Muttermilch anzupassen. Gleichwohl bleibt das Problem bestehen, da(i 
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Kuhmilch und die anderen Ausgangsprodukte anders zusammengesetzt 
sind als die Muttermilch. Da es nun nicht moglich ist, nur und ausge- 
rechnet diejenigen Bestandteile aus der Kuhmilch und den anderen 
Ausgangsprodukten zur Herstellung von kiinstlichen Nahrungen zu ver- 

5 wenden, die sich auch in der Muttermilch finden oder den Bestandteilen 
der Muttermilch zumindest ahnlich sind, gelangen bei der Herstellung 
von kiinstlichen Nahrungen auf Basis der geschilderten Ausgangs- 
produkte auch solche Bestandteile in die kiinstliche Nahrungen, die an 
sich in der Muttermilch nicht zu finden sind. Somit sind muttermilch- 

10 fremde Ernahrungsfaktoren, Emahrungsformen und Diaten durchaus mit 
emem potentiellem Risiko zur Entwicklung und Entstehung von degene- 
rativen Erkrankungen behaftet. 

Das p-Zcllgewebe des Pankreas beim Menschen ist der Synthese- und 
Exportort des fur den Korperstoffwechsel au&erordentlich wichtigen 

15 Insulins Dieses p-Zellgewebe ist auRerordentlich empfindlich gegen 
viele Arten von Storfaktoren, die zu einer Beeintrachtigung der Entwick- 
lung und der Funktion des p-Zellgewebes fuhren konnen. Die hohe 
Anfalhgkeit des p-Zellgewebes gegen diese Storfaktoren kann zu einer 
selektiven Zerstorung der endokrin aktiven Zellen und damit zu einem 

20 relativen oder absoluten Insulinmangel als Kernstuck der Krankheit des 
Diabetes mellitus fuhren. Beim juvenilen (insulinabhangigen) Diabetes 
mellitus (Typ I; "Insulin-Dependent Diabetes Mellitus" nachstehend 
"IDDM" genannt) sind die p-Zellen nach Zahl und Volumen verringert 
und nicht in der Lage, den Bedarf des Organismus an Insulin zu decken. 

25 Zu der in den letzten Jahrzehnten bemerkbaren, uberdurchschnittlich 
starken Zunahme des menschlichen IDDM wurden zahlreiche epidemio- 
logische Studien angefertigt. Diese Untersuchungen zeigten ein epide- 
miologist begrundetes Risiko zur Entwicklung und Entstehung der 
genannten degenerativen Erkrankungen im Zusammenhang mit der 

30 Futterung von Sauglingen mit muttermilchfremden Ernahrungsfaktoren, 
Emahrungsformen und Diaten. Demzufolge besteht ein epidemiologisch 
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begrundetes, besonders hohes Risiko durch die Ernahrung von Sauglin- 
gen mit Lebensmitteln auf der Basis von Kuhmilch und bestimmten 
pflanzlichen Mitteln, insbesondere Soja und Weizen. Weitere Untersu- 
chungen fiihrten zu der Hypothese, daR bestimmte Lebensmittel ver- 

5 schiedene zellulare Prozesse einleiten oder verandern konnen, durch 
die beim Menschen mit genetisch gepragte Dispositionen das Immun- 
system gegen das eigene Gewebe abnormal zu reagieren beginnt und 
im Laufe einer bestimmten Zeitspanne eigenes Gewebe durch Auto- 
immunreaktionen zerstoren kann. So sollen im Falle des IDDM Lebens- 

10 mittelkomponenten, die sich von den Komponenten der menschlichen 
Muttermilch unterscheiden, auslosende Faktoren fur eine sich ent- 
wickelnde Autoimmunreaktion sein, die gegen die p-Zellen gerichtet ist 
und die im Laufe der jugendlichen Entwicklung zur nahezu vollstandigen 
Zerstorung der sekretorischen Inselzellen fuhrt. 

15 Nach dem gegenwartigen Stand der Kenntnis sind die genauen auslo- 
senden Mechanismen der Initialprozesse von Autoimmunerkrankungen 
und insbesondere von IDDM ein vielseitig kontrovers diskutiertes 
Thema. Viele Problemstellungen sind dabei noch ungeldst. So bleibt 
nach wie vor die Frage often, ob nicht immunologische Initial- 

20 mechanismen, die erst nach langer Zeitspanne uber Autoimmun- 
reaktionen zu diagnostizierbarem IDDM fuhren konnen, beteiligt sind. 
Neue Untersuchungen zeigen richtungsweisend darauf hin, daG. IDDM 
eine multifaktorielle Krankheit ist, deren eigentlicher Trigger immer noch 
unbekannt ist, und an der sowohl Antigen-spezifische (immunologische) 

25 und Antigen-unspezifische (nicht-immunologische) Prozesse beteiligt 
sind. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, einen Weg zur Ernahrung 
von Sauglingen und Kindern aufzuzeigen, der vorbeugend ein epide- 
miologisch begrundetes Risiko der Entwicklung und Entstehung von 
30 IDDM vermindern kann, wobei bisher eingesetzte oder einsetzbare 
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Inhaltsstoffe bzw. Nahrungsmittel insbesondere auf Basis von Kuhmilch 
sowie Soja und Weizen, Anwendung finden konnen. 

Gelost wird diese Aufgabe durch die Lehre der Anspruche. 

Oberraschend wurde gefunden, daB viele Lebens-, Futter-, Diat- und 
5 GenuBmittel, Ersatz- und Zusatzstoffe, die ein epidemiologisch begriin- 
detes Risiko zur Entwicklung und Entstehung von IDDM beinhalten, 
Nahrungsinhaltsstoffe mit hohen Gehalten an Oligomeren und Polyme- 
ren enthalten, die starke Bindungs- und Fallungseigenschaften fur Zink- 
ionen (nachstehend Zinkionenbinder genannt) haben und die die Funkti- 
10 onen von Zellen abtraglich beeinflussen konnen. Zu diesen Zinkionen- 
bindern gehoren insbesondere hoch phosphorylierte Proteine und Pep- 
tide, insbesondere die Caseine der Kuhmilch, sowie hochphosphorylierte 
Kohlenhydrate insbesondere solche pflanzlicher Herkunft, insbesondere 
Phytin (Inositol-hexakisphosphat) und die Salze davon (Phytate). Dies 
15 gilt somit beispielsweise auch fur Sauglingsmilchen und andere kunst- 
liche Nahrungen zur Ernahrung von Sauglingen, die auf Basis von Kuh- 
milch und anderen tierischen und pflanzlichen Produkten hergestellt 
wurden. 

Ferner wurde nun Oberraschend gefunden, daB die Lebensmittel- 
20 inhaltsstoffe, die zur Herstellung der genannten Nahrungen einschlieB- 
lich Sauglingsnahrungen etc. verwendet wurden und die an sich ein epi- 
demiologisch begrundetes Risiko zur Entwicklung und Entstehung von 
IDDM beinhalten, derart modifiziert werden konnen, daB gegen das 
genannte epidemiologisch begrundete Risiko vorgebeugt werden kann. 
25 Dazu wird die Fahigkeit dieser Nahrungsinhaltsstoffe, Zinkionen zu bin- 
den Oder zu fallen, urn mindestens 20 % reduziert. Die Bindung von Zink 
an diese Nahrungsinhaltsstoffe und insbesondere an Proteine kann mit 
Hilfe der Gleichgewichtsdialyse in Kombination mit der klassischen 
Atomabsorptionspektroskopie gemessen werden. Bezuglich weiterer 
30 Einzelheiten wird verwiesen auf "Binding of zinc to bovine and human 
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milk proteins, von H. Singh, A. Flynn, PF. Fox in J. Dairy Res 1989, 56, 
235 - 248. 

ErfindungsgemaR werden somit Lebensmittelinhaltsstoffe, die in der sich 
von Muttermilch unterscheidenden Milch anderer Spezies, insbesondere 
5 Kuhmilch und anderen tierischen und pflanzlichen Produkten vorkom- 
men, in der beschriebenen Weise modifiziert. Diese modifizierten 
Lebensmittelinhaltsstoffe werden dann zur Herstellung von Nahrungen, 
insbesondere fur Sauglinge und Kinder, eingesetzt und ersetzen die bis- 
her verwendeten Lebensmittelinhaltsstoffe zumindest teilweise. Werden 
10 derartige erfindungsgemaG modifizierte Lebensmittel inhaltsstoffe in 
Sauglings- und Kindernahrungen zur Anwendung gebracht, dann wird 
dadurch auch das epidemiologisch begrundete Risiko von Diabetes 
mellitus Typ I reduziert, unabhangig von der Frage, welcher Entste- 
hungsmechanismus dieser Krankheit zugrunde liegt. 

15 Wenn erfindungsgemafc davon die Rede ist, daft die modifizierten 
Lebensmittelinhaltsstoffe bei Sauglingen und Kindem zur Reduktion des 
epidemiologisch begrundeten Risikos von Diabetes mellitus Typ I ver- 
wendet werden, dann ist damit zumindest ein Verwendungszeitraum von 
der Geburt bis zu einem Alter von 12 Jahren einschlielilich umfaSt. 

-0 Nach einer bevorzugten Ausfuhrungsform werden die erfindungsgemafi 
modifizierten Lebensmittelinhaltsstoffe auf enzymatische, chemische 
(z.B. Erhitzen bei unterschiedlichen pH-Werten), biologische, physikali- 
sche und/oder gentechnische Weise modifiziert. 

Bei den Nahrungsinhaltsstoffen handelt es sich vorzugsweise urn Pro- 
25 teine, insbesondere urn Milchproteine und am meisten bevorzugt urn zur 
Ernahrung geeignete Caseine, hier bevorzugt modifiziert durch den Ein- 
satz von Phosphatase, gewonnen z.B. aus der Kartoffel, aus anderen 
Pflanzen (z.B. Bohnen),aus Pankreas(-saft), Oder aus Mikroorganismen 
Oder von Phosphatase gentechnologischen Ursprungs. Fur die Modifizie- 
30 rung kann das Enzym in freier Oder gebundener (z.B. Membran-gebun- 



WO 01/43563 PCT/EPOO/12895 

7 

den Oder gebunden an andere Trennmedien oder Tragermedien) einge- 
setzt werden. 

Nach einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform handelt es sich bei 
den Proteinen (Proteiden) um Sojaproteine, die insbesondere bevorzugt 
5 durch ein enzymatisches Verfahren unter Verwendung von Phytase 
modifiziert wurden. 

Mit anderen Worten, erfindungsgemafc werden ubliche Ausgangsstoffe 
zur Herstellung von Sauglings- und Kindernahrungen, insbesondere 
Caseine und Sojaproteine bzw. Sojaproteide, derartig modifiziert, daG. 

10 ihre Fahigkeit Zinkionen zu binden oder zu fallen, zumindest um 20 % 
und vorzugsweise um 30 % und insbesondere bevorzugt um 50 - 80 % 
reduziert wurde. Diese modifizierten Nahrungsinhaltsstoffe werden dann 
dazu verwendet, die bisher eingesetzten Nahrungsinhaltsstoffe und ins- 
besondere Caseine und Proteine zumindest teilweise in den Sauglings- 

15 und Kindernahrungen zu ersetzen. 

Die Erfindung wird im folgenden anhand der nachstehenden, bevorzug- 
ter Ausfuhrungsformen beschreibender Beispiele naher erlautert. 

Beispiel 1 

Herstellung einer adaptierten Sauglingsnahrung mit dephosphoryliertem 
20 Casein: 

70 kg Casein (90 % Protein) werden in 60 °C warmen Wasser gelost. 
Nach einem Pasteurisierungsschritt wird dem Ansatz saure Phosphatase 
zugegeben und die Losung fur mindestens 5 h bei 4 °C bis 55 °C inku- 
biert. Nach Inaktivierung des Enzymes bei 85 - 90 °C werden nachein- 
25 ander 290 kg Molkenpulver (13 % Protein), 67 kg Molkenprotein- 
konzentrat (76 % Protein), 154 kg Laktose, 49 kg Maltodextrine, 285 kg 
einer geeigneten Lipidmischung und die fur Sauglingsnahrungen emp- 
fohlenen Mengen Mineralstoffe, Spurenelemente und Vitamine zugege- 
ben. Nach dem vollstandigen Ldsen aller Bestandteile wird die Losung 
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homogenisiert, pasteurisiert und auf einen Trockenmassegehalt von 35 
- 45 % eingedampft. Als letzter Schritt erfolgt eine Spruhtrocknung. 

Beispiel 2 

Herstellung einer adaptierten Sauglingsnahrung auf Hydrolysatbasis: 
5 70 kg Casein (90 % Protein) werden in 60 °C warmen Wasser gelost. 
Nach einem Pasteurisierungsschritt wird dem Ansatz saure Phosphatase 
zugegeben und die Losung fur mindestens 5 h bei 4 °C bis 55 °C inku- 
biert. Nach Inaktivierung der Phosphatase bei 85 - 90 °C wird der 
Ansatz auf 20 - 30 °C abgekuhlt und ein Gemisch verschiedener Pro- 

10 teasen (wie Pepsin, Trypsin, Chymotrypsin und/oder mikrobieller Pro- 
teasen) hinzu gefugt und der Ansatz 30 min bis 10 h inkubiert. Nach 
Ultrafiltration dieses Ansatzes werden nacheinander 112 kg Molken- 
proteinhydrolysat (79 % Protejn), 380 kg Laktose, 49 kg Maltodextrine, 
285 kg einer geeigneter Lipidmischung und die fur Sauglingsnahrungen 

15 empfohlenen Mengen Mineralstoffe, Spurenelemente und Vitamine 
zugegeben. Nach dem vollstandigen Losen aller Bestandteile wird die 
Losung homogenisiert, pasteurisiert und auf einen Trockenmassegehalt 
von 35 - 45 % eingedampft. Als letzter Schritt erfolgt eine Spruhtrock- 
nung. 

20 Beispiel 3 

Milchfreie Spezialnahrung fur Sauglinge und Kleinkinder auf Sojabasis: 
750 I Wasser werden auf 50 °C erwarmt. Hierin werden 80 kg mit Phy- 
tase (entsprechend den heute ublichen Methoden) behandeltes Soja- 
protein gelost. AnschlieBen werden alle notwendigen Mineralstoffe und 

25 Vitamine gelost und der pH-Wert auf 7,2 eingestellt. In diesem Ansatz 
werden nacheinander 24 kg Instantstarke, 120 kg Dextrose und 150 kg 
Maltodextrine gelost. Die Losung wird auf 70 °C erwarmt und 
125 kg einer Fettmischung, versetzt mit einem Emulgator, zugegeben. 
Anschliedend wird der Ansatz homogenisiert, pasteurisiert und auf einen 

30 Trockenmassegehalt von 35 - 45 % eingedampft und spruhgetrocknet. 
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Beispiei 4 

Salzfreies Casein der Kuhmilch wird proteolytisch nach literaturbekann- 
ten Methoden in seine Spaltprodukte ("Phosphopeptide") zersetzt (300 - 
3'000 Dalton); diese werden in neutralisiertem Wasser aufgenommen, 

5 auf die gewunschte Konzentration eingestellt, bzw. durch Lyophilisieren 
als Trockensubstanz erhalten. Das Produkt wird in zwei Ansatzportionen 
aufgetrennt; davon wird der eine Ansatz zur Dephosphorylierung mit 
saurer Phosphatase aus Kartoffelwasser behandelt; nach Beendigung 
der Reaktion konnen durch Lyophilisieren die freien, dephosphoryiierten 

10 Peptide als Trockensubstanz erhalten werden. Das Praparat, das der 
Dephosphorylierungsreaktion unterzogen worden war, enthalt die erfin- 
dungsgema&en modifizierten Proteine zur weiteren Verwendung. 
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PATENTANSPRUCHE 

1. Verwendung von fur die Herstellung von Lebensmitteln eingesetz- 
ten oder einsetzbaren Lebensmittelinhaltsstoffen tierischen, pflanz- 
lichen, mikrobiologischen und/oder gentechnischen, jedoch nicht 
5 humanen Ursprungs, die derart modifiziert wurden, daB ihre Fahig- 

keit, Zinkionen zu binden oder zu fallen, urn mindestens 20 % redu- 
ziert wurde, bei Sauglingen und Kindern bis zu einem Alter von ca. 
12 Jahren zur Reduktion des epidemiologisch begrundeten Risikos 
von Diabetes mellitus Typ I. 

10 2. Verwendung nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, 

dass die Lebensmittelinhaltsstoffe enzymatisch, biologisch, che- 
misch, physikalisch und/oder gentechnisch modifiziert wurden. 

3. Verwendung nach Anspruch 1 oder 2, 
15 dadurch gekennzeichnet, 

dass es sich bei den Lebensmittelinhaltsstoffen urn Proteine und 
Proteide handelt. 

4. Verwendung nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

20 dass die Lebensmittelinhaltsstoffe von Einzellern stammen. 

5. Verwendung nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Proteine gentechnisch hergestellt wurden. 

6. Verwendung nach Anspruch 3, 

25 dadurch gekennzeichnet, 

dass es sich bei den Proteinen urn Milchproteine handelt. 

7. Verwendung nach Anspruch 6, 
dadurch gekennzeichnet, 
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dass es sich bei den Milchproteinen urn zur Ernahrung geeignete 
Caseine handelt. 

8. Verwendung nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass es sich bei den Proteinen um Sojaproteine handelt. 

9. Verwendung nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Lebensmittelinhaltsstoffe mittels eines enzymatischen 
Verfahrens modifiziert wurden, bei dem kovalent gebundene Phos- 
phatreste und/oder freie oder komplexgebundene Phytinsaure ent- 
fernt wurde. 

10. Verwendung nach Anspruch 9, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass bei dem enzymatischen Verfahren Phosphatase und/oder 
Phytase benutzt wurde. 

1 1 . Verwendung nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die modifizierten Lebensmittelinhaltsstoffe einem Nahrungs- 
mittel, Nahrungserganzungsmittel oder Nahrungszusatzmittel ein- 
verleibt sind und dieses Mittel ausmachen oder neben anderen 
Nahrungsinhaltsstoffen vorliegen. 

12. Verwendung nach Anspruch 11, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass es sich bei den modifizierten Lebensmittelinhaltsstoffe um 
modifizierten Proteine handelt, welche einen Teil der Protein- 
komponente darstellen oder die gesamte Proteinkomponente aus- 
machen. 



WO 01/43563 PCT/EPOO/12895 

12 

13. Verwendung nach Anspruch 11 oder 12, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass es sich bei dem Nahrungsmittel urn Sauglingsnahrung handelt. 

14 Verwendung nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
5 dadurch gekennzeichnet, 

dass die Fahigkeit der Nahrungsinhaltsstoffe, Zinkionen zu binden 
oder zu fallen, um mindestens 30 % und insbesondere 50 bis 80 % 
reduziert wurde. 

15 Verwendung nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
10 dadurch g e.k ennzeichnet, 

dass Lebensmittelinhaltsstoffen eingesetzt werden, die fur die Her- 
stellung von Sauglingsnahrungen und Kindernahrungen einschlieft- 
lich Nahrungserganzungsmitteln und -zusatzmitteln fur Sauglinge 
und Kinder eingesetzt werden oder einsetzbar sind. 
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Weitere Veroftentlichungen sind der Fortseizung von Feld C zu 
entnehmen 
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Siehe Anhang Patentfamitie 



° Besondere Kategonen von angegebenen Veroftentlichungen 

'A' Veroftentlichung, die den allgemetnen Stand der Technikdefinierl, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

*E' afleres Dokument. das jedoch erst am Oder nach dem internationalen 
An me We datum veroftentlichl worden ist 

•L" Veroftentlichung. die geeignet ist. einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen. Oder durch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen im Recherchen bench! genannten Veroftentlichung beiegl werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgetuhrt) 

•O" Veroftentlichung. die sich auf eine mundbche Offenbarung. 

eine Benutzung. eine Aussteflung Oder andere MaBnahmen bezieht 
■P* Veroftentlichung. die vordem internationalen Anmekledatum. aber nach 

dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist 



*T" Spatere Veroffenllichung. die nach dem internationalen Anmekledatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondem nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips Oder der ihr zugrundetiegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroftentlichung von besonderer Bedeutung: die beanspruchte Erfindung 
kann a lie in auf grund dteser Veroftentlichung nicht als neu Oder auf 
erfinderischer T attgkeit beruhend betracht el werden 

'Y* Veroffenllichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden. wenn die Veroftentlichung mit einer Oder mehreren anderen 
Veroftentlichungen dieser Kategorie in Verbtndung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann nahetiegend ist 

*&* Veroftentlichung. die Mitglied derselben Patenttamitie isl 
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Feld I Bemerkungen zu den Anspruchen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1) 



GemaB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden GrOnden ftir bestimmte Anspruche kein Recherchenbericht erstellt: 
1. [V] Anspruche Nr. 

— weil sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche die Behorde nicht verpflichtet ist, namlich 

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210 



2. PM Anspruche Nr. 

weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 
daB eine sinnvolle international Recherche nicht durchgefuhrt werden kann, namlich 

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210 



3. Anspruche Nr. 

weil es sich dabei um abhangige Anspruche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaftt sind. 



Feld II Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1) 



Die internationale Recherchenbehdrde hat festgestellt, da(3 diese Internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt 



1 . I | Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
' — 5 internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspruche. 

2 I I Da fur alle recherchierbaren Anspruche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefuhrt werden konnte, der eine 
' — 1 zusatzliche Recherchengebuhr gerechtfertigt hatte, hat die Behorde nicht zur Zahlung einer solchen Gebuhr aufgefordert 



3. Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
1 — 1 internationale Recherchenbericht nur auf die Anspruche, fur die Gebuhren entrichtet worden sind, namlich auf die 
Anspruche Nr. 



4. I I Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher- 
chenbericht beschrankt sich daher auf die in den Anspruchen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspruchen er- 
faGt: 



Bemerkungen hinsichtiich eines Widerspruchs p^J Die zusatzlichen Gebuhren wurden vom Anmefder unter Widerspruch gezahlt 

[ | Die Zahlung zusatzficher Recherchengebuhren erfolgte ohne Widerspruch. 



Internationales Aktenzeichen PCT£P 00 A2895 



WEITERE ANGABEN PCT/1SA/ 210 



Fortsetzung von Feld 1.1 

Obwohl die Anspruche 1-15 sich auf ein Verfahren zur Behandlung des 
menschlichen Korpers beziehen, wurde die Recherche durchgefuhrt und 
grundete sich auf die angefiihrten Wirkungen der Zusammensetzung. 



Fortsetzung von Feld 1.1 

Regel 39.1(iv) PCT - Verfahren zur therapeuti schen Behandlung des 
menschlichen oder tieri schen Korpers 



Fortsetzung von Feld 1.2 



Die geltenden Patentanspruche 1-15 beziehen sich auf ein eine Verwendung 
von einem Produkt, jeweils charakterisiert durch eine erstrebenswerte 
Eigenheit oder Eigenschaft, namlich dass ihre Fahigkeit Zinkionen zu 
binden oder zu fallen, urn mindestens 20 % reduziert wurde. 
Die Patentanspruche umfassen daher die Verwendung von alien Produkte 
etc., die diese Eigenheit oder Eigenschaft aufweisen, wohingegen die 
Patentanmeldung Stutze durch die Beschreibung 1m Sinne von Art. 5 PCT nur 
fur eine begrenzte Zahl solcher Produkte etc. liefert. 
Im vorliegenden Fall fehlen den Patentanspruchen die entsprechende Stutze 
bzw. der Patentanmeldung die notige Offenbarung in einem solchen MaBe, 
daB eine sinnvolle Recherche uber den gesamten erstrebten Schutzbereich 
unmoglich erscheint. 

Daher wurde die Recherche auf die Teile der Patentanspruche gerichtet, 
welche im o.a. Sinne als gestutzt erscheinen, namlich die Teile 
betreffend die Verwendung von Proteine die vom enzymati schen Verfahren 
modifiziert wurden. 

Der Anmelder wird darauf hingewiesen, daB Patentanspruche, oder Teile von 
Patentanspruchen, auf Erfindungen, fur die kein internationaler 
Recherchenbericht erstellt wurde, normal erweise nicht Gegenstand einer 
internationalen vorlaufigen Prufung sein konnen (Regel 66.1(e) PCT). In 
seiner Eigenschaft als mit der internationalen vorlaufigen Prufung 
beauftragte Behorde wird das EPA also in der Regel keine vorlaufige 
Prufung fur Gegenstande durchfuhren, zu denen keine Recherche vorliegt. 
Dies gilt auch fur den Fall, daB die Patentanspruche nach Erhalt des 
internationalen Recherchenberichtes geandert wurden (Art. 19 PCT), oder 
fur den Fall, daB der Anmelder im Zuge des Verfahrens gemaB Kapitel II 
PCT neue Patentanpruche vorlegt. 
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Example 2 

Preparation of an adapted hydrolysate-based infant 
formula : 

5 70 kg of casein (90% protein) are dissolved in water at 
60°C. After a pasteurization step, acid phosphatase is 
added to the mixture, and the solution is incubated at 
4°C to 55°C for at least 5 h. After inactivation of the 
phosphatase at 85-90°C, the mixture is cooled to 

10 20-30°C, and a mixture of various proteases (such as 
pepsin, trypsin, chymotrypsin and/or microbial 
proteases) is added, and the mixture is incubated for 
30 min to 10 h. After ultrafiltration of this mixture, 
112 kg of whey protein hydrolysate (79% protein) , 

15 380 kg of lactose^; 4,9 kg , of ^maltodextrins , 285 kg of a 
suitable lipid mixture and' the amounts of minerals, 
trace elements and vitamins recommended for infant 
formulae are successively added. After all the 
ingredients have completely dissolved, the solution is 

2 0 homogenized, pasteurized and concentrated to a dry 
matter content of 35-45%. A spray drying takes place as 
final step. 
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